Kanton Zirich
Gesundheitsdirektion
9. Februar 2023

Revision der Heilmittelverordnung (HMV)

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

A. Ausgangslage

Die Gesundheitsdirektion eroffnete die Vernehmlassung zur Revision der Kantonalen Heil-
mittelverordnung am 10. August 2021. Die Vernehmlassung dauerte bis zum 16. November
2021.

Auf Kantonsebene wurde die Datenschutzbeauftragte zur Stellungnahme eingeladen. Die
Direktionen des Regierungsrats und die Staatskanzlei wurden ebenfalls zum Mitbericht ein-
geladen.

Eingeladen wurden weiter die Universitat Zurich (Vetsuisse-Fakultat), der Verband der Zir-
cher Krankenh&user, die Vereinigung der Privatkliniken des Kantons Zirich, Senesuisse
und CURAVIVA Zirich sowie zahlreiche weitere Berufs- und Fachverbande wie der Apo-
thekerverband oder die Zahnarztegesellschaft des Kantons Zirich.

B. Vernehmlassungsteilnehmende

Insgesamt gingen 11 Stellungnahmen zum Vorentwurf ein, davon 2 Verzichte.

Die Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden ausserte sich grundsatzlich positiv zur
Vorlage, eine Vernehmlassungsteilnehmende grundsatzlich negativ. Insgesamt 7 Stellung-
nahmen enthalten konkrete Anderungs- und / oder Erganzungsvorschlage.

Die eingegangenen Stellungnahmen verteilen sich wie folgt:

- Kantonsebene

o Datenschutzbeauftragte

- Institutionen und Verbande: 2

- Berufs- und Fachverbande: 8

Eine Liste der Vernehmlassungsteilnehmenden befindet sich im Anhang.

C. Gegenstand der Vernehmlassung

In den letzten zehn Jahren wurden auf Bundesebene das Heilmittel-, Betaubungsmittel-
und Medizinalberuferecht mehrmals revidiert. Die Zustéandigkeitsbereiche des Bundes und
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der Kantone haben sich dabei zwar im Grundsatz nicht veréandert. Gewisse Regelungsbe-
reiche wurden jedoch angepasst, wie z.B. die Minimalanforderungen an die Verschreibung
von Arzneimitteln. Zudem wurden auf Bundesebene Begriffe neu oder zusatzlich definiert,
die Auswirkungen auf das kantonale Recht haben (z. B. der Begriff Spitalapotheke). Ent-
sprechend sind Anderungen des Ausfiihrungsrechts, d.h. der Heilmittelverordnung nétig.
Die vorliegende Revision wird auch dazu genutzt, etablierte und bewahrte Praxen rechtlich
zu verankern (z.B. die Méglichkeit der Fihrung einer Drogerie durch eine Apothekerin oder
einen Apotheker).

D. Allgemeine Bemerkungen zur Vernehmlassungsvorlage

In ihrer Stellungnahme weist eine Vernehmlassungsteilnehmende? darauf hin, dass in den
letzten Jahren die Anforderungen von behdrdlicher Seite beztiglich Handhabung von Arz-
neimitteln, Medizinprodukten, der Arbeitssicherheit und der wirtschaftlichen Tatigkeit stetig
zugenommen hétten. Insbesondere bei der Praxishygiene habe ein Wandel stattgefunden
und die Auflagen seien deutlich gestiegen. Praxisinhaberinnen und Praxisinhaber einer Pri-
vatapotheke missten heute ein Qualitatssicherungssystem haben, worin die Ablaufe im
Betrieb akribisch festgehalten seien. Die Umsetzung der behérdlichen Vorgaben ergebe in
einer mittleren Zahnarztpraxis Arbeit fir eine Flnfzigprozent-Stelle und I6se damit hohe
Kosten aus. Die direkte Medikamentenabgabe an die Patientinnen und Patienten in einer
Zahnarztpraxis sei heute aufgrund der ausserst geringen Volumina und niedrigpreisigen
Praparaten, anders als allenfalls in anderen Fachbereichen, ein Verlustgeschaft und nicht
mehr kostendeckend. Diese Entwicklung bereite Sorge. Auch finanziell wirden die Patien-
tinnen und Patienten starker belastet, da diese neben den arztlichen Rezeptgebiihren auch
beim Bezug der Arzneimittel in der Apotheke eine Pauschale zu bezahlen hatten. Es sei
wichtig, dass die Umsetzung der behdrdlich verlangten Anforderungen hinsichtlich Praxis-
hygiene und Qualitatssicherung in Zusammenarbeit zwischen der Standesorganisation, der
die Zahnéarzteschaft beaufsichtigenden Kantonalen Heilmittelkontrolle sowie dem Kantons-
zahnarzt erfolge.

Vier Vernehmlassungsteilnehmende? begriissen es, dass der Kanton Zurich die HMV revi-
diert und die verschiedenen bundesrechtlichen Bestimmungen in die revidierte HMV Uber-
nimmt. Gleichzeitig machen sie darauf aufmerksam, in Bezug auf Naturheilpraktikerinnen
und Naturheilpraktiker, die korrekte Berufsbezeichnung «NaturheilpraktikerIn mit eidgenos-
sischem Diplom» zu verwenden.

Weiter regen zwei Vernehmlassungsteilnehmende?® an, dass auch Naturheilpraktikerinnen /
Naturheilpraktiker mit einem Zertifikat der Organisation der Arbeitswelt Alternativmedizin
(OdA AM) berechtigt sein sollen, ausgewéhlte Arzneimittel abzugeben. Das Zertifikat sei
der Nachweis einer abgeschlossenen praktischen und theoretischen Ausbildung nach den
Vorgaben und unter Uberwachung der OdA AM. Die Vernehmlassungsteilnehmenden*
schlagen daher vor, dass Inhaberinnen und Inhabern des Zertifikats OdA AM ebenfalls eine
Bewilligung zur Berufsauslibung erteilt werde. Die Verordnung Uber die nichtuniversitaren
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Medizinalberufe (nuMedBV) vom 24. November 2010 sei gegebenenfalls anzupassen. Ge-
rade die Covid-Krise habe gezeigt, dass die Pandemiebewaéltigung auf zwei Séaulen beruhe:

1. Pravention:
a) Impfung
b) Starkung des Immunsystems (u.a. Komplementér- und Phytoarzneimittel)

Leider hatten der Bund und die Kantone die Wichtigkeit der Starkung des Immunsystems
unterschétzt. Die Moglichkeiten zur Starkung des Immunsystems, welche Arztinnen und
Arzte mit einem Fahigkeitsausweis in Komplementarmedizin und Naturheilpraktikerinnen
und Naturheilpraktiker mit und ohne eidgendssischem Diplom bieten wirden, seien zu we-
nig genutzt worden.

2. Behandlung / allopathische Arzneimittel

Aus diesem Grund sei es im Interesse der Patientinnen und Patienten und auch des Kan-
tons Zirich, dass maoglichst viele qualifizierte Therapeutinnen und Therapeuten nichtver-
schreibungspflichtige Komplementéar- und Phytoarzneimittel abgeben kdnnten. Der Kanton
Zurich habe gemass der Vernehmlassungsteilnehmenden ein Interesse, weil diese Kosten
Uber die Zusatzversicherung abgerechnet wiirden und somit dem Kanton keine direkten o-
der indirekten Kosten entstiinden.

Vier Vernehmlassungsteilnehmende® bringen ferner vor, dass die Anwendung von nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auch in Zukunft samtlichen Therapierenden még-
lich sein solle, auch solchen, die kein eidgendssisches Diplom hatten und auch zukiinftig
keines erwerben wirden. Dies sei auch im Interesse der Patientinnen und Patienten, die
natirliche Behandlungsmdglichkeiten wiinschten und teilweise auf diese angewiesen
seien. Eine solche liberale Losung wiirden auch andere Kantone kennen, ohne dass es
deswegen zu Problemen gekommen ware. Die nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel
der Komplementarmedizin seien generell sicher und kénnten aufgrund ihrer langjahrigen
Erfahrung — mit ganz wenigen Ausnahmen — als unbedenklich eingestuft werden.

Zwei Vernehmlassungsteilnehmende® finden es erfreulich, dass Art. 49 VAM vollumfanglich
in kantonales Recht Uberfuhrt werde und es den Naturheilpraktikerinnen und Naturheilprak-
tiker mit eidgenossischem Diplom damit ermdglicht werde, eine Privatapotheke zu fiihren
und die von der Swissmedic bezeichneten, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel aus
dem Bereich der Komplementar- und Alternativmedizin somit abzugeben. Fur die Abgabe
von Arzneimitteln sei geméass 8§10 Abs. 2 eine Berufsausiibungsbewilligung erforderlich. Es
sei nicht klar, ob die vom Kanton Zirich eingefihrte Titelfilhrungsbewilligung fur Naturheil-
praktikerinnen und Naturheilpraktiker mit eidgendssischem Diplom mit der Inkraftsetzung
der revidierten HMV entfalle oder nicht. Die Einfiihrung einer Berufsausiibungsbewilligung
(BAB) fur Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker mit eidgendssischem Diplom, wie
dies beispielsweise auch der Kanton Luzern gemacht habe, scheine sinnvoll. Die Erteilung
einer Titelfuhrungsbewilligung wiirde damit entfallen. In den Erlauterungen zum Vorentwurf
vom 5. August 2021 wiirden die Fachpersonen der Komplementarmedizin mit eidgendéssi-
schem Diplom namentlich erwdhnt. Der vorliegende Textentwurf nehme Bezug auf die Be-
griffe der eidgendssischen Gesetzgebung (hamentlich Art. 49 VAM). Nichtsdestotrotz
scheine es sinnvoll, die nunmehr etablierte Berufsbezeichnung «Naturheilpraktiker*in mit
eidgendssischem Diplom» explizit in die revidierte HMV zu tGibernehmen, nicht zuletzt auch,
weil nur diese zur Abgabe von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln berechtigt

5 NVS und OdA AM, SVKH und DK.
6 NVS und OdA AM.
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seien. Ferner habe Swissmedic per 1. Juli 2020 eine entsprechende Liste der nicht ver-
schreibungspflichtigen komplementarmedizinischen Arzneimittel und Phytoarzneimittel er-
lassen, die zur Abgabe durch Fachleute der Komplementarmedizin bestimmt seien. Nicht
auf dieser Liste seien u.a. nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel aus dem Bereich der
Orthomolekularmedizin sowie anthroposophische und tibetanische Fertigarzneimittel. Diese
gehorten jedoch traditionsgeméss zum Arzneimittelschatz der Naturheilpraktikerinnen und
Naturheilpraktiker, weshalb der Kanton Zirich gebeten werde, diese im Vollzug zu beriick-
sichtigen.

Eine weitere Vernehmlassungsteilnehmende’ begriisst die Revision, insbesondere die
Moglichkeit, dass gemass Verordnungsentwurf Spitalapotheken Arzneimittel auch an das
eigene Personal abgeben diirfen.

E. Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen des Ver-
nehmlassungsentwurfs

A. Einleitung

§ 1 Gegenstand und Geltungsbereich
Keine Rickmeldungen.

B. Herstellung, Meldung und Vermittlung von Arzneimitteln

§ 2 Kantonale Herstellungsbewilligung

Eine Vernehmlassungsteilnehmende® macht darauf aufmerksam, dass sich die AMBV mit
Ausnahme von Art. 8 AMBV ausschliesslich auf den Bereich der zulassungspflichtigen Arz-
neimittel beziehe. Die Anforderungen seien deutlich héher als fiir in Apotheken herge-
stellte, nicht zulassungspflichtige Arzneimittel. Daher seien die hohen Anforderungen der
AMBYV nicht angemessen fir ¢ffentliche Apotheken in Bezug auf die inharenten Risiken der
nicht zulassungspflichtigen Arzneimittel. Insbesondere seien Art. 3 Abs. 1 Bst. gund h
AMBY in einer offentlichen Apotheke nicht umsetzbar. Der vorgesehene Vorbehalt, dass
Art. 3-6 AMBYV sinngemass angewendet werden sollen, werde im Vollzug zu nicht tolerier-
baren Unterschieden, wenn nicht sogar Rechtsungleichheit fiihren. Hier miissten die Anfor-
derungen aus dem Arzneibuch (Pharmakop®e Helvetica) alleinige rechtliche Grundlage
bleiben. Fir eine kantonale Herstellungsbewilligung sollen daher die Voraussetzungen der
Ph. Helv. XI Suppl. 11.3 Kapitel 20 gelten. Alternativ seien bei einer sinngemassen An-
wendbarkeit von Art. 3-6 AMBV die Art. 3 Abs. 1 Bst. b, g, h, Art. 4 Abs. 2, Art. 4 Abs. 3,
Art. 6 Abs. 2, und Art. 6 Abs. 3 AMBYV als nicht anwendbar zu bezeichnen.

Eine weitere Vernehmlassungsteilnehmende?® hinterfragt in Bezug auf die Anforderungen
(Art. 3-6 AMBYV), ob diese verhaltnismassig, praxisorientiert und risikobasierend seien. Es

TVZK.
8 AVKZ.
9 SDV.
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sei ein Unterschied zu bericksichtigen, ob — im Gegensatz zu Augentropfen, Injektionslo-
sungen und ,Separanda“ Wirkstoffen — zum Beispiel Tee-, Tinkturen- und Spagyrikmi-
schungen herstellt wirden. Es sei daher lediglich ein Qualitatssicherungssystem erforder-
lich, das der Art und dem Umfang der Herstellertatigkeit entsprache.

§ 3 Meldung von Arzneimitteln nach Art. 9 Abs. 2 Bst. c HMG
Zu Absatz 1:

Hierzu wird vorgebracht®, dass aus den Angaben gemass Ph.Helv. (Kap 17.1.5.2. Tabelle
1) das Risiko, welches von selbst hergestellten Arzneimitteln ausgehe, in geniigender
Weise abgeschéatzt werden kdnne. Die Einschrankungen aus der AMBV und der VAM (Ri-
sikoanalyse, zugelassene Wirkstoffe, maximale Herstellungsmenge) sowie die Forderung
nach Bericksichtigung vom aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik (Art. 3 HMG)
garantierten eine angemessene Patientensicherheit. Weitergehende Forderungen zu Un-
terlagen zur Uberpriifung eriibrigten sich. Hohere Anforderungen an einzureichende Unter-
lagen wirden faktisch die Herstellung von Arzneimitteln nach eigener Formel verunmogli-
chen. Dies widersprache dem Willen des Bundesgesetzgebers (Art. 9 Abs. 2 Bst. c HMG).
Die Meldung solle somit lediglich die Angaben geméss Ph.Helv XI Suppl. 11.3 Kap.
17.1.5.2 Tab. 1 Kolonne «eigene Formel» sowie die Indikation enthalten.

Zu Absatz 2:
Eine Meldung soll auf Ersuchen der meldenden Person geldscht werden.1?

§ 4 Vermittlung von Arzneimitteln
Keine Rickmeldungen.

C. Verschreibung von Heilmitteln

§ 5 Gliltigkeitsdauer

Seitens einer Vernehmlassungsteilnehmenden?!? wird darauf hingewiesen, dass die «ein-
malige Abgabe» geméass Wortlaut des Verordnungstextes implizieren kénne, dass diesbe-
zuglich nur Arzneimittel der Abgabekategorie A (und nicht auch der Abgabekategorie B)
gemeint seien. Dies sei nicht zielfilhrend und eine eindeutige Formulierung im Verord-
nungstext wiinschenswert.3

Die gleiche Vernehmlassungsteilnehmende weist in einer nachtraglichen Stellungnahme im
Frihjahr 2022 zudem darauf hin, dass einiges gegen eine Kirzung der Dauerrezepte (DR)
von aktuell zwei auf ein Jahr sprechen wirde. Die Regelung habe sich seit der Einfiihrung
im Jahr 2008 bewahrt. Sie gewadhre den Patientinnen und Patienten bis max. 2 Jahre ein
Zugangsrecht zu rezeptpflichtigen Arzneimitteln, wenn die verschreibende Person dies so
wolle:

10 AVKZ.
11 AVKZ.
12 AVKZ.
13 AVKZ.
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a) Es gebe verschiedene Indikationen (Antibabypille, prophylaktische Antibiotika beim
Zahnarzt, selten aber doch immer wieder gebrauchte Reservemedikamente, etc.), bei de-
nen eine Rezeptglltigkeit von bis zu 2 Jahren sinnvoll sei. Dies spare unnétige Arztbesu-
che nach einem Jahr, die medizinisch keine neue Reevaluation mit einer Konsultation er-
fordern wirden. Der Arzt kdnne die Gltigkeit jederzeit auf 1 Jahr oder weniger einschran-
ken.

b) Die Krankenkasse zahle in jedem Fall max. 1 Jahr, so dass hier nicht zu Lasten der OKP
unberechtigte Mehrkosten nach dem 1. Jahr entstehen kénnten (LOA V-1 Vertrag).

¢) Das Betaubungsmittelrecht schranke die Dauer eines DR fir rezeptpflichtige Substanzen
der Verzeichnisse a und b per se auf max. 3, beziehungsweise max. 6 Monate ein, unge-
achtet kantonalem Recht (Art. 47 f. BetmKV).

d) Die Arzneimittel- und Patientensicherheit habe wegen dieser Bestimmung seit 2008 nie
gelitten und die Kosteneinsparungen aufgrund unnétiger Konsultationen bei der OKP wiir-
den auf der Hand liegen. Darum bestehe hier kein Rechtfertigungsgrund des Verordnungs-
gebers, die Gultigkeitsdauer von DR auf 1 Jahr zu senken. Ein solcher Rechtfertigungs-
grund ware nur dann gegeben, wenn nachweislich ein Missbrauch dieser Bestimmung (z.
B. seitens Apothekerschaft oder seitens Patientinnen und Patienten) bekannt ware. Dies
sei in den letzten 14 Jahren nicht der Fall gewesen. Eine Einschrankung der Gultigkeit von
Dauerrezepten auf neu 1 Jahr wiirde den Interessen der Offentlichkeit und dem Gebot der
Verhaltnismassigkeit staatlichen Handelns widersprechen (Art. 5 Abs. 2 BV), da wie oben
ausgefuhrt, kein Rechtfertigungsgrund vorliege. Der Kanton Zirich solle hier die (immer
kleiner werdende) kantonale Kompetenz in Bezug auf Regelungen zu Arztrezepten (siehe
Legiferierung des Bundes zu Verschreibungen gem. Art. 51 VAM) zum Wohle der Bevdlke-
rung nutzen.

Die neue Kompetenz zur Abgabe von Rx-Arzneimitteln in begriindeten Ausnahmeféallen
gem. Art. 24 Abs. 1 Bst. a Ziff. 2 HMG sei keine Alternative zu einer 2-jahrigen Gultigkeit,
da z. B. die Abgabe von prophylaktischen Antibiotika eine gestellte Indikation eines Kardio-
logen voraussetze. Diese Indikation kdnne mit einem DR Uber 2 Jahre belegt werden. Ein
begrundeter Ausnahmefall misse hier unter Umsténden verneint werden, was dann einen
Arztbesuch zu Lasten der OKP oder eine nicht adaquate Arzneimitteltherapie zu Folge
hatte. Wie oben ausgefihrt habe sich die Giiltigkeit von 2 Jahren flir Dauerrezepte in der
kantonalen Heilmittelverordnung bewéahrt. Es gebe keinen Grund, daran etwas zu andern.
8 10 Abs. 2 der kantonalen Heilmittelverordnung solle daher so belassen werden, wie er
ist.

Eine andere Vernehmlassungsteilnehmende!* bringt nachtraglich im Fruhjahr 2022 vor,
dass aus ihrer Sicht nichts gegen die Kiirzung der Gultigkeitsdauer von Dauerrezepten auf
ein Jahr spreche.

§ 6 Betdubungsmittelrezepte
Keine Rickmeldungen.

1 AGZ.
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D. Abgabe von Arzneimitteln

Bewilligung

§ 7 a. Bewilligungspflicht
Zu Absatz 2:

Gemass einer Vernehmlassungsteilnehmenden?® dirften Arzneimittel abgebende Perso-
nen, welche Uber keine Abgabebewilligung fur Arzneimittel verfligten, einerseits nur Notfall-
medikamente abgeben (siehe Definition des Notfalls nach Pschyrembel und Urteil des
VGer Zlrich) und dies nur direkt an die betroffenen Patientinnen und Patienten. Daher
seien die Anforderungen der VAM (Art. 47 Abs. 2 und 48 VAM) im Verordnungstext zu
Ubernehmen. Die Abgabe von Arzneimitteln ohne entsprechende Bewilligung solle melde-
pflichtig werden, damit die Aufsichtsbehotrde (d.h. die KHZ) eine Umgehung der Bewilli-
gungspflicht feststellen konne (Meldung innerhalb von 5 Tagen).

§ 8 b. Abgabestellen
Zu Absatz 2:

Imin 8 8 Abs. 2 lit. b HMV zitierten Heilmittelgesetz (Art. 4 Abs. 1 Bst. k HMG) sei die Be-
schrankung auf die eigenen Patientinnen und Patienten nicht aufgefiihrt. Der entspre-
chende Passus aus dem GesG (vgl. § 25a GesG) solle hier deshalb auf Verordnungsstufe
(analog § 9 lit. b HMV) wie folgt wiederholt werden: «die bei ihnen in Behandlung stehen-
den Patientinnen und Patienten bzw. Tiere».16

Zu Absatz 3:

Alle Abgabenstellen sollen in Bezug auf ihren jeweiligen Patientenkreis den gleichen ge-
setzlichen Sicherheits- und Qualititsanforderungen genuigen (dies folge aus Art. 1 Abs. 2
Bst. c HMG).Y” Im Verordnungstext solle die Streichung der Begriffe «umfassend und un-
mittelbar» erfolgen, lediglich mit «fachgerechte Versorgung» ersetzt sowie mit «der Bevol-
kerung bzw. der bei Ihnen behandelten Patientinnen und Patienten mit Heilmitteln» ergénzt
werden. Insbesondere das Erfordernis der «unmittelbaren» Versorgung wiirde den gesetz-
lich erlaubten Versandhandel von Arzneimitteln im Sinne HMG und VAM verunmaglichen.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 sei auch auf Zahnarztinnen und Zahnarzten anwendbar, der entsprechend zu er-
ganzen sei.!8

Ferner wird vorgebracht,!® dass eine Gleichstellung aller abgabeberechtigten Personen si-
chergestellt werden solle, wie es Art. 1 Abs. 3 Bst c HMG vorsehe. Eine unterschiedliche

Behandlung zwischen einer Privatapotheke und einer 6ffentlichen Apotheke widersprache
somit Bundesrecht. Sowohl Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung zum Fiihren einer

15 AVKZ.
16 AVKZ.
17 AVKZ
18 SSO Ziirich.
19 AVKZ.
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Privatapotheke als auch solche mit einer Bewilligung zum Fihren einer ¢ffentlichen Apo-
theke fuhrten Hausbesuche oder Hauslieferungen durch, anlasslich derer Arzneimittel ab-
gegeben bzw. im Rahmen der Kompetenzen auch angewendet werden sollen.

§ 9 c. Arzneimittel, die abgegeben werden ddirfen

Eine Vernehmlassungsteilnehmende?° bringt vor, dass nicht zulassungspflichtige (und so-
mit nicht zugelassene) Arzneimittel nach Formula officinalis und eigener Formel nur an die
eigene Kundschaft des Herstellungsbetriebes bzw. des herstellberechtigten Betriebes ab-
gegeben werden dirften (Art. 9 Abs. 2 Bst. b und ¢ HMG). Auf Verschreibung hin herge-
stellte, nicht zulassungspflichtige Arzneimittel fir eine bestimmte Patientin bzw. einen be-
stimmten Patienten nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG (Formula magistralis) dirften ebenso
«nur in der 6ffentlichen Apotheke auf Verschreibung hin abgegeben werdenx». Ausser der
Apothekerin und dem Drogisten verflige keine andere abgabeberechtigte Person tber eine
Herstellbewilligung. Daher sei ausser Apothekerinnen und Drogisten die Abgabe nicht zu-
lassungspflichtiger Arzneimitteln zu verweigern. Die Arzneimittel- und Patientensicherheit
sei bei einer Abgabe durch eine nicht zur Herstellung berechtigte Person fiir nicht zulas-
sungspflichtige Arzneimittel nicht sichergestellt, da Informationen zur Stabilitat oder zur Ga-
lenik des Arzneimittels nicht abgegeben werden kdnnten. Diese fehlenden Informationen
kénnten auch nicht — wie bei zugelassenen Arzneimitteln — Uber die Packungsbeilage ver-
mittelt werden. Daher habe der Bundesgesetzgeber die Abgabe von nicht zulassungspflich-
tigen Arzneimitteln genau geregelt. Folglich sei im Verordnungstext jeweils vor dem Wort
«Arzneimittel» der Begriff «zugelassen» zu erganzen, d.h. «zugelassene Arzneimittel». 2!

Ferner wird vorgebracht??, dass gemass Art. 25 Abs. 5 HMG die Kantone (vorbehéltlich der
Absatze 2 und 3) Personen, die Uber eine kantonal anerkannte Ausbildung verfligten, zur
Abgabe bestimmter Arzneimittelgruppen wie komplementarmedizinischer Arzneimittel zu-
lassen kénnten. Swissmedic habe per 1. Juli 2020 eine entsprechende Liste der nicht ver-
schreibungspflichtigen komplementarmedizinischen und Phytoarzneimittel erlassen, die zur
Abgabe durch Fachleute der Komplementarmedizin bestimmt seien. Die Referenzierung
der Swissmedic-Liste sei auf den ersten Blick plausibel, allerdings habe Swissmedic die
Liste entgegen der abgegebenen Empfehlung der Vernehmlassungsteilnehmenden unnati-
gerweise eingeschrankt. Auf der Liste fehlten u.a. nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel aus dem Bereich der Orthomolekularmedizin, anthroposophische und tibetanische Fer-
tigarzneimittel. Diese gehdrten traditionellerweise zum Arzneimittelschatz der Naturheil-
praktikerinnen und Naturheilpraktiker, weshalb der Kanton Zurich gebeten werde, diese
ebenfalls in die Verordnung aufzunehmen, damit die Therapiefreiheit nicht unnétig einge-
schrankt werde. Es sei von der Ausbildung und vom Sicherheitspotenzial unbedenklich,
dass alle Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker mit eidgendssischem Diplom alle
nicht verschreibungspflichtigen Komplementar- und Phytoarzneimittel abgeben durften. Ge-
rade bei diesen freiverkauflichen Arzneimitteln bestiinden sehr geringe Risiken.??

8§ 10 d. Voraussetzungen
Zu Absatz 2:

Eine Vernehmlassungsteilnehmende bringt vor, dass auch die Heimapotheke von einer

20 AVKZ.
2L AVKZ.
22 NVS und OdA AM, SVKH und DK.
23 NVS und OdA AM, SVKH und DK.
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Apothekerin oder einem Apotheker geleitet werden kdnnen misse. Dies ergebe sich be-
reits aus der «kann»-Formulierung aus Absatz 2, zweiter Satz sowie aus Absatz 4. Daher
sei Abs. 2 Bst. d mit «Apothekerin oder Apotheker» zu erganzen.?*

Eine weitere Vernehmlassungsteilnehmende schlagt vor, die korrekte Berufsbezeichnung
(Abs. lit. c) «Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker mit eidgendssischem Diplom»
zu verwenden, fir die eine Berufsaustbungsbewilligung erteilt werde. Statt einer Kann-For-
mulierung werde in Abs. 2 eine Muss-Formulierung empfohlen. Gegebenenfalls sei auch
die Verordnung tber die nichtuniversitaren Medizinalberufe vom 24. November 2010 (nu-
MedBV) entsprechend anzupassen.?®

Ferner wird vorgebracht?6, dass die Abgabestellen von Arzneimitteln zwingend tber eine
Berufsauslibungsbewilligung verfligen sollten. Bei der «Fachfrau oder Fachmann der Kom-
plementarmedizin mit eidgenéssischem Diplom» handle es sich nicht um eine korrekte Be-
rufsbezeichnung.

§ 11 e. Bewilligungsbehdrde
Keine Rickmeldungen.

Vorgang der Abgabe

§ 12 a. abgebende Person
Keine Rickmeldungen.

§ 13 b. Abgabeverbot
Keine Rickmeldungen.

§ 14 c. Ausfihrung von Verschreibungen

Zu Absatz 3:

In der Stellungnahme einer Vernehmlassungsteilnehmenden wird ausgefuhrt, dass — um
einen Missbrauch zu verhindern bzw. eine korrekte Therapieanwendung (Compliance) si-
cher zu stellen, die Angabe der abgegebenen Menge oder des Preises auf der Verschrei-

bung zu vermerken sei. Der Verordnungstext sei folglich mit «sowie Menge oder Preis» zu
erganzen.?’

§ 15 d. Rickgabe von Verschreibungen
Zu Absatz 1:

24 AVKZ.

25 SVKH und DK.

26 NVS und OdA AM.
2T AVKZ.
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Eine Vernehmlassungsteilnehmende?® macht darauf aufmerksam, dass geméass Tarifver-
trag der Versicherer das Recht habe, bei den Apothekerinnen und Apothekern die Original-
verschreibung einzusehen. Folglich sei der Verordnungstext wie folgt zu erganzen:

«Vorbehalten bleibt die direkte Abrechnung mit dem Versicherers.

Zudem macht sie in Bezug auf die Rezepteinldsung und Abrechnung in der Apotheke im
Frihjahr 2022 nachtraglich auf Folgendes aufmerksam:

Die Abrechnung von Rezepten sei im Krankenversicherungsgesetz und im Detail in der
Leistungsorientierten Abgeltung (LOA-Vertrag, Versicherungen Apotheke) geregelt. In der
Praxis werde zwischen zwei Fallen unterschieden:

A. Direkte Abrechnung von Heilmitteln der OKP mit der Versicherung im sog. Tiers
payant (Art. 42 Abs. 2 KVG)

In der Regel beziehe die Kundin oder der Kunde die Produkte in der Apotheke ohne Be-
zahlung. Bei der Einloésung eines Rezepts wirden in der Apotheke samtliche Bezlige elekt-
ronisch erfasst. Auf dem Originalrezept wiirden alle Bezlige mit einem Ausdruck des elekt-
ronischen Systems gekennzeichnet und von der verantwortlichen Apothekerin bzw. dem
verantwortlichen Apotheker handschriftlich visiert. Die Abrechnung mit der Versicherung er-
folge anschliessend elektronisch tiber eine Abrechnungsstelle. Dabei gebe es zwei ver-
schiedene Systeme:

Abrechnungsstelle mit Vollservice (z.B. OFAC)

Die Apotheke Ubermittele der Abrechnungsstelle elektronisch alle Bezlige. Die Originalre-
zepte (rosa Kopie bei Betaubungsmittelrezepten) wirden direkt eingeschickt. Die Abrech-
nungsstelle leite die elektronischen Rechnungen an die Versicherungen weiter und tber-

nehme das gesamte Inkasso. Die eingeschickten Originalrezepte wirden nach einer vali-
dierten Methode eingescannt und wieder in das Abrechnungssystem der Apotheke einge-
spiesen. Verfiige die Abrechnungsstelle Uiber ein validiertes Speichersystem, wiirden die

Originalrezepte vernichtet, sonst missten sie zehn Jahre aufbewahrt/archiviert werden.

Abrechnungsstelle mit Teilservice (z.B. IFAK)

Die Apotheke Gibermittle der Abrechnungsstelle elektronisch alle Bezilige. Diese leite sie an
die jeweiligen Versicherungen weiter. Die Originalrezepte blieben in der Apotheke, wo sie
zehn Jahre aufbewahrt — und je nach System zusatzlich eingescannt — wirden. Gelegent-
lich wiinschten Kundinnen und Kunden beim Bezug ohne Bezahlung eine Kopie ihres Re-
zepts. Die Apotheke mache dann eine Fotokopie, diese werde deutlich mit einem roten
«Kopiestempel» gekennzeichnet. Zusatzlich wirde der Stempel der Apotheke angebracht
und sémtliche Bezlige mit Datum und Visum der verantwortlichen Apothekerin bzw. des
verantwortlichen Apothekers eingetragen. Damit sei diese Kopie eindeutig so gekennzeich-
net, dass es sich nicht um ein Originalrezept im Sinne Art. 51 VAM handle. Nicht bezogene
Produkte wirden mit «non disp.» markiert. Falls eine Kundin oder Kunde zu einem spéate-
ren Zeitpunkt eine Kopie des Dauerrezepts wiinsche, bspw. weil sie oder er umziehe,
werde ihr oder ihm eine entsprechend gekennzeichnete Kopie des gescannten Rezeptes
aus dem System abgegeben.

28 AVKZ.
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B. Barzahlung in der Apotheke

In den folgenden Fallen begleiche die Kundschaft die Rechnung direkt in der Apotheke
(bar, Debit-Kreditkarte):

- Kundschaft habe ein Versicherungsmodell gewahlt, in welchem der Tiers garant
im Sinne Art. 42 Abs. 1 KVG angewendet werde

- Kundschaft kdnne der Apotheke keinen Versicherungsnachweis vorweisen

- Produkt werde nicht von der Versicherung ibernommen (z.B. Kontrazeptiva)

- Zahnarztrezepte

- Tierarztrezepte

Kundschaft mit einer hohen Franchise winschten auch oftmals beim Bezug eine direkte
Zahlung in der Apotheke.

Bezahle die Kundin oder der Kund die Beziige direkt, werde ihr oder ihm das Originalrezept
(rosa Kopie bei Betdubungsmitteln) wieder ausgehandigt. Das Rezept werde mit dem
Stempel (= Name) der Apotheke versehen. Samtliche Beziige wirden handschriftlich auf
dem Rezept mit Datum gemass aktuellem § 11 Abs. 3 HMV vermerkt. Eine Apothekerin o-
der ein Apotheker habe die Abgabe vorgangig schriftlich freigegeben. Nicht Bezogenes
werde mit «non disp.» gekennzeichnet. Da in der Apotheke samtliche Abgaben auf Rezept
nach der direkten Kontrolle durch die verantwortliche Apothekerin bzw. den verantwortli-
chen Apotheker am nachsten Tag noch einmal auf ihre Richtigkeit Gberprift wirden, ma-
che die Apotheke fir die interne Qualitéatskontrolle eine Fotokopie von den Barrezepten.
Der Grund, weshalb sich die Vernehmlassungsteilnehmende gegen eine Riickgabe des
Originals an Patienten bei der Abrechnungsart 1 (Tiers payant) ausspreche, sei auf den
geltenden Tarifvertrag LOA zwischen der Apothekerschaft und den Krankenversicherern
zurtickzufihren: Im LOA IV-1 Vertrag im Anhang 3 Kap 3.7. sei vereinbart worden, dass die
Apotheken den Krankenversicherungen die Rezepte in Papierform oder auch elektronisch
— stichprobenweise oder systematisch — zur Verfiigung stellen missten.

«3.7 Der Versicherer hat grundsatzlich das Recht, stichprobenweise die Rezepte resp. Ver-
ordnungen zur Einsicht zu verlangen. Die Verordnungen werden elektronisch oder in
Papierform zur Verfigung gestellt. Im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitspriifung kann der
Versicherer Einsicht in samtliche Verordnungen haben, die ihn betreffen.»

Daher mussten die Apotheken entweder im Besitz des Originalrezepts auf Papier bleiben
(bei Abrechnungsstelle IFAK) oder im Besitz eines validierten Scans im Sinne Art. 51 Abs.
2 VAM sein, bei welchem die Authentizitat, Integritét und Vertraulichkeit der elektronischen
Rezeptform gegenliber der Papierform gewahrleistet sei. Einen solchen validierten Scan
koénne die Abrechnungszentrale OFAC nur dann erstellen, wenn die Apotheke das Original-
rezept zurtickbehalte und es ihr per Post zustelle. Die Abrechnungsstelle misste sonst
eine Authentizitat der Verschreibung garantieren, ohne je das Original gesehen zu haben.
Daher kénne die Apotheke der Patientin oder dem Patienten das Originalrezept nicht zu-
rickgeben, wenn diese bzw. dieser nicht direkt in der Apotheke bezahle, also den Tiers
payant (Art. 42 Abs. 2 KVG) gewahlt habe, was der grossen Mehrheit der Versicherten ent-
spreche. Die Forderung des HMG (Art. 26 Abs. 2 bis Bst. b HMG) und auch der aktuellen
HMV (8 13 Abs.1 HMV), wonach das Rezept Eigentum der Patienten sei, sei immer ge-
wabhrleistet, sofern Patienten Heilmittel direkt in der Apotheke bezahlten. Das Rezept habe
hier eine Doppelfunktion. Es sei einerseits eine Urkunde mit einem Bezugsrecht iber Heil-
mittel fir Patienten, andererseits ein Versicherungsdokument fir die Apotheke (Tiers
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payant) oder auch fiir Patienten selber (Tiers garant). So wie Patienten von der Kranken-
versicherung nur Beziige auf ein Originalrezept hin vergltet werden, so wirden auch der
Apotheke die Abgaben nur auf das Originalrezept hin (Papier oder elektronisch) vergitet
werden. Die unbedingte Forderung im kantonalen Recht (8 15 Abs. 1 HMV) nach Riick-
gabe des Originalrezeptes kdnne sonst zur Folge haben, dass Patienten all ihre Heilmittel
in der Apotheke direkt bezahlen miissten. Nur so hatte die Apotheke die Garantie, zu ihrem
Geld zu kommen. Das sei in der Praxis nicht machbar, wirde die Arzneimittelversorgung
massiv beeintrachtigen und liefe den Bestrebungen des Bundesgesetzgebers auf diesem
Gebiet diametral entgegen. Daher sei die Pflicht zur Riickgabe von Originalrezepten auf Si-
tuationen zu beschranken, in welchen Patienten ihre Heilmittel vor Ort direkt und sofort be-
gleichen wirden (Tiers garant).

§ 16 e. Beschriftung
Zu Absatz 1 und 2:

In einer Stellungnahme?® wird vorgebracht, dass sich die AMZV nur auf zugelassene Arz-
neimittel beziehe. Die VAM und die Pharmakopo6e regelten abschliessend die Kennzeich-
nung von nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln, hergestellt nach Formula officinalis und
nach eigener Formel. Daher solle Abs. 1 auf die zugelassenen Arzneimittel eingeschrankt
werden. Evtl. kdnne die Beschriftung von Formula officinalis und eigener Formel in Abs. 2
integriert werden. Besonders bei Dauertherapien wiinsche die Patientin oder der Patient oft
keine Dosierungsetikette. Hier sollen die Patienteninteressen i.S. Art. 40 Bst. ¢ MedBG be-
riicksichtigt werden. Die Abgabestelle konne in anderer Form (z.B. Preisetikette) angege-
ben werden.®° Abs. 1 sei mit «zugelassenen» Arzneimitteln zu erganzen, sowie mit «wei-
tere Angaben gemass Vorgaben der verschreibenden Person, sofern die Patientin oder der
Patient dem nicht widerspricht.»

Zu Absatz 2:

Der Verordnungstext sei®! wie folgt zu erganzen bzw. anzupassen: «Auf den Behaltern o-
der dem Packungsmaterial von nach Formula magistralis, officinalis, eigene Formel herge-
stellten Arzneimitteln sind zusétzlich die Angaben gemass Pharmakopte anzubringen, ...».

§ 17 f. Belege
Zu Absatz 1:

Art. 3 schreibe die detaillierte Zugéanglichkeit zu den Belegen vor, im Verordnungstext sei
«in der Abgabestelle» zu streichen.3?

Zu Absatz 2:

Abs. 2 entspreche Art. 3 HMG. Der Verordnungstext sei mit «<nach dem aktuellen Stand der
Technik» zu ergénzen.3

29 AVKZ.
30 AVKZ.
31 AVKZ.
32 AVKZ.
33 AVKZ.
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§ 18 Zugénglichkeit und Aufbewahrung

Zu Absatz 1:

In einer Stellungnahme3* wird vorgebracht, dass die stetig steigende Zahl von Nahrungser-
ganzungsmitteln und Medizinprodukten in der Praxis eine Abgrenzung fast unmdéglich ma-
che. Drogerien und Apotheken garantierten immer eine Fachberatung. Zeitgemasse, bera-
tungsorientierte Category-Managementsysteme wirden dadurch verunméglicht. Der Ver-
ordnungstext sei dahingehend zu &ndern, dass Arzneimittel der Abgabekategorie E ge-
mass Art. 44 VAM, in der Regel nicht in Selbstbedienung angeboten werden dirfen, son-
dern nur dem in der Abgabestelle tatigen Personal zugénglich sein sollen. Der Zusatz «und
sind-getrennt-von-anderen-Waren-aufzubewahren»-solle gestrichen werden. 3°

E. Anwendung von Arzneimitteln

§ 19 Berechtigung zur Anwendung
Zu Absatz 1:

In diesem Zusammenhang fiihren mehrere Vernehmlassungsteilnehmende®® auf, dass es
zahlreiche Berufe der Komplementarmedizin gebe, die im Kanton Zirich ohne Bewilligung
praktizieren durften. Diesen sei eine individuelle, bewilligungsfreie Anwendung von nicht-
verschreibungspflichtigen, Komplementéar- und Phytoarzneimitteln zu erlauben, sofern sie
diese im Rahmen der sorgfaltigen, ausbildungsbasierten Berufsausibung benétigten. Die-
ser Punkt sei auch explizit so im «Merkblatt Nichtérztliche Alternativ- und Komplementéar-
medizin im Kanton Zurich» von Mérz 2019 aufgefuihrt: «Die berufsméassige Anwendung von
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln im Rahmen einer Behandlung ist Ihnen je-
doch gestattet.» Der Verordnungstext sei folglich mit «Fachleute der Komplementarmedizin
/ Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker ohne eidgenéssisches Diplom» zu ergan-
zen.

F. Besondere Bestimmungen fur Blut und Blutprodukte

§ 20 Bewilligung zur Lagerung von Blut und Blutprodukten
Keine Rickmeldungen.

G. Behandlung Betaubungsmittelabhangiger

§ 21 Bewilligungen
Keine Rickmeldungen.

34 SDV.
35 SDV.
36 NVS und OdA AM, SVKH und DK.
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§ 22 Verzeichnis und wissenschaftliche Auswertung
Keine Rickmeldungen.

H. Vollzug

§ 23 Zustédndigkeit
Keine Rickmeldungen.

§ 24 Untersuchungsbefugnisse der Vollzugsorgane

Inspektionen sollten generell mit Voranmeldung erfolgen. Nicht beanstandete Proben und
Beweismittel seien wieder zu retournieren.3’

§ 25 Verwaltungsmassnahmen
Keine Rickmeldungen.

& 26 Verzeichnis

Damit Apothekerinnen und Apotheker die Bezugsberechtigung von belieferten Abgabestel-
len im Rahmen des gelegentlichen Grosshandels (vgl. Art. 20 AMBV) priifen kénnten,
missten diese Uber ein aktuelles Verzeichnis der gultigen Abgabebewilligungen verfi-
gen.38 Der Vorordnungstext sei dahingehend anzupassen, dass die Kantonale Heilmittel-
kontrolle und das Veterinaramt Daten Uber ausgestellte Bewilligungen veroffentlichen und
nicht nur veroffentlichen kdnnten.

§ 27 Befristung und Beschrdnkung von Bewilligungen
Keine Rickmeldungen.

§ 28 Meldepflicht
Keine Rickmeldungen.

& 29 Geblihren
Zu Absatz 1:

Eine Vernehmlassungsteilnehmende bringt vor, dass der Betrag von Fr. 1‘000.- pro Mel-
dung (Abs. 1 lit. b) nicht verhaltnisméassig sei und nicht der gangigen Praxis entspreche.
Der Betrag sei mit Fr. 120.- pro Meldung zu ersetzen.*®

§ 30 Strafbestimmungen
Keine Rickmeldungen.

37 SDV.
38 AVKZ.
39 SDV.
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1. Anhang 1: Vernehmlassungsteilnehmende

1. Innerkantonal

- Datenschutzbeauftragte
2. Berufs- und Fachverbande

Apothekerverband des Kantons Zirich, Arztegesellschaft des Kantons Zirich,
Zahnérztegesellschaft des Kantons Zrich, Drogistenverband Zirich/Schaffhausen,
Schweizerischer Verband fir komplementarmedizinische Heilmittel, Alterativmedi-
zin Schweiz, Naturarzte Vereinigung Schweiz, Dachverband Komplementéarmedizin

3. Institutionen und Verbande

Universitat Zurich (Vetsuisse-Fakultat), Verband Zircher Krankenhauser
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Anhang 2: Abkilrzungen

AGZ Arztegesellschaft des Kantons Ziirich

AMBV Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV; SR 812.212.1)

AMZV Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die Anforderungen an die Zulassung
von Arzneimitteln (AMZV; SR 812.212.22)

AVKZ Apothekerverband des Kantons Zirich

DK Dachverband Komplementarmedizin

GesG Gesundheitsgesetz Zirich (GesG ; LS 810.1)

HMG Bundesgesetz tber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21)

HMV Kantonale Heilmittelverordnung (LS 812.1)

KV Verfassung des Kantons Zirich (SR 131.211)

MedBG Bundesgesetz Uber die universitdren Medizinalberufe (Medizinalberufegesetz, MedBG; SR
811.11)

NVS Naturheilkunde und Komplementéartherapie / Naturarzte Vereinigung Schweiz

OdA AM OdA AM Alternativmedizin Schweiz

Ph.Helv. Pharmakopte Helvetica

SbV Schweizerischer Drogistenverband Sektion Zirich / Schaffhausen

SSO Zahnarztegesellschaft des Kantons Zirich

Zirich

SVKH Schweizerischer Verband fir komplementarmedizinische Heilmittel

VAM Verordnung Uber die Arzneimittel (VAM; SR 812.212.21)

VZK Verband Zircher Krankenhauser
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